FICHA INFORMATIVA PARA DESTINATARIOS E CUIDADORES SOBRE A VACINA
DA PFIZER-BIONTECH CONTRA A COVID-19 E A VACINA BIVALENTE DA PFIZER-
BIONTECH CONTRA COVID-19, (ORIGINAL E OMICRON BA.4/BA.5), PARA
PREVENIR A DOENCA POR CORONAVIRUS 2019 (COVID-19), PARA UTILIZACAO
EM INDIVIDUOS DOS 6 MESES AOS 4 ANOS

DOS 6 MESES AOS 4 ANOS DE IDADE

Esta a ser disponibilizada ao/a seu/sua filho/a a vacina da Pfizer-BioNTech
contra a COVID-19 ou a vacina bivalente da Pfizer-BioNTech'? contra a COVID-
19, para prevenir a doenca causada por coronavirus 2019 (COVID-19), causada
pelo virus SARS-CoV-2.

Tanto a vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 como a vacina bivalente da
Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 receberam uma Autorizagcao de Utilizacédo de
Emergéncia (AUE) da parte da agéncia responsavel pela administracéo de
alimentos e bebidas (Food and Drug Administration, FDA) dos EUA para fornecer
uma série primaria, de 3 doses, a individuos dos 6 meses aos 4 anos de idade, da
seguinte forma:34

Dose 1: Vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19

Dose 2: Vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19

Dose 3: Vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19

Esta Ficha Informativa sobre a Vacina ajuda a entender os riscos e beneficios da
vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 e da vacina bivalente da Pfizer-
BioNTech contra a COVID-19, que o seu filho podera receber porque ha presentemente
uma pandemia de COVID-19. Fale com o/a profissional de vacinacao do seu filho se
tiver duvidas.

Esta Ficha Informativa pode ter sido atualizada. Consulte a Ficha Informativa mais
recente em www.cvdvaccine.com.

O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE O SEU FILHO TOMAR QUALQUER UMA

1 A vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19, uma vacina monovalente, sé codifica a proteina do
espigdo do SARS-CoV-2 Original.

2 A vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 codifica a proteina do SARS-CoV-2 Original
e a do SARS-CoV-2 Omicron BA.4/BA.5.

3 Se o/a seu/sua filho/a fizer 5 anos nas proximas 11 semanas e ainda nao tiver iniciado a série primaria,
pode receber uma das seguintes opc¢des: (1) uma série primaria de 3 doses, conforme descrito nesta
Ficha Informativa; ou (2) uma série priméria de 2 doses com a vacina da Pfizer-BioNTech contra a
COVID-19, autorizada para individuos dos 5 aos 11 anos de idade. Converse com o seu prestador de
cuidados sobre estas opc¢oes.

4 Pode receber esta Ficha Informativa se o/a seu/sua filho/a j4 tiver 5 anos e tiver recebido anteriormente
uma dose da vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 autorizada para utilizacdo em individuos
dos 6 meses aos aos 4 anos de idade. O/a seu/sua filho/a pode concluir a série priméria de 3 doses
conforme descrito nesta Ficha Informativa.
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DESTAS VACINAS

O QUE E A COVID-19?

A doenca COVID-19 é causada por um coronavirus chamado SARS-CoV-2. Pode-se
contrair COVID-19 através do contacto com outra pessoa que tenha o virus. E
predominantemente uma doenca respiratéria que pode afetar outros 6rgdos. As
pessoas com a COVID-19 tém relatado uma ampla gama de sintomas, desde sintomas
ligeiros a doencas graves que causam a morte. Os sintomas podem aparecer entre 2 e
14 dias ap0s a exposicao ao virus. Os sintomas podem incluir: febre ou calafrios; tosse;
falta de ar; fadiga; dores musculares ou no corpo; dor de cabeca; perda nova de
paladar ou olfato; dor de garganta; congestdo ou corrimento nasal; nauseas ou vomitos;
e diarreia.

COMO ESTAO RELACIONADAS A VACINA DA PFIZER-BIONTECH VACINA
CONTRA A COVID-19 E A VACINA BIVALENTE DA PFIZER-BIONTECH CONTRA A
COVID-19?

A vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 é fabricada da mesma forma
gue a vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19, mas também contém um
componente Omicron para ajudar a prevenir a COVID-19 causada pela variante
Omicron do SARS-CoV-2.

Para obter mais informagdes sobre a AUE, consulte a secgao “O que € uma
Autorizacao de Utilizacdo de Emergéncia (AUE)?” no fim desta Ficha Informativa.

O QUE DEVE MENCIONAR AO FORNECEDOR DE VACINAS DO SEU FILHO
ANTES DE RECEBER QUALQUER DESSAS VACINAS?
Informe o/a profissional de vacinacao sobre todas as condicdes médicas do seu
filho, incluindo se:
tem alergias
teve miocardite (inflamacéo do musculo cardiaco) ou pericardite (inflamacéo do
revestimento externo do coragao)
tem febre

tem um distarbio hemorragico ou esta a tomar um anticoagulante

esta em situacao de compromisso imunitario ou esta a tomar um medicamento
gue afeta o sistema imunoldgico

tomou outra vacina contra a COVID-19

ja desmaiou em associacdo com uma injecao

COMO SAO ADMINISTRADAS ESTAS VACINAS?
A vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 ou a vacina bivalente da Pfizer-
BioNTech contra a COVID-19 serdo administradas ao seu filho sob a forma de uma
inje¢cdo no musculo.

A série primaria completa consiste em 3 doses administradas ao longo de um periodo
de pelo menos 11 semanas:
Para as 2 doses iniciais, € administrada a vacina da Pfizer-BioNTech contra a
COVID-19, com um intervalo de 3 semanas entre cada administracéo.
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A terceira dose administrada é da vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a
COVID-19, sendo administrada pelo menos 8 semanas depois da segunda dose.

A vacina podera ndo proteger todas as pessoas.

QUEM NAO DEVE TOMAR A VACINA PFIZER-BIONTECH CONTRA A COVID-19
OU A VACINA BIVALENTE DA PFIZER-BIONTECH CONTRA A COVID-19?
O seu filho ndo devera tomar nenhuma destas vacinas se:
teve uma reacao alérgica grave ap0s uma dose anterior da vacina da Pfizer-
BioNTech contra a COVID-19.
teve uma reacédo alérgica grave a qualquer componente destas vacinas.

QUAIS SAO OS COMPONENTES DESTAS VACINAS?
A vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 e a vacina bivalente da Pfizer-
BioNTech contra a COVID-19 incluem os seguintes ingredientes: ARNm, lipidos (((4-
hidroxibutil)azanediil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato), 2 [(polietilenoglicol)-
2000]-N,N-ditetradecilacetamida, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina e colesterol),
trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose e cloreto de sédio.

ESTAS VACINAS JA FORAM UTILIZADAS?
Milhdes de pessoas com idades a partir dos 6 meses ja receberam a vacina da Pfizer-
BioNTech contra a COVID-19 ao abrigo da AUE. Num ensaio clinico, cerca de
1200 pessoas entre os 6 e 0s 23 meses de idade, cerca de 1800 pessoas entre 0s 2 e
0s 4 anos de idade e cerca de 3100 pessoas entre 0s 5 e 0s 11 anos de idade
receberam pelo menos 1 dose da vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19.
Noutro ensaio clinico, cerca de 23 000 individuos a partir dos 12 anos de idade
receberam pelo menos uma dose da Vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19.

Milhdes de individuos a partir dos 6 meses de idade ja receberam a vacina bivalente da
Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 ao abrigo da AUE. Num ensaio clinico, cerca de
300 individuos com mais de 55 anos de idade receberam 1 dose de uma vacina
bivalente que difere da vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 por
conter um componente Omicron diferente.

QUAIS SAO OS BENEFICIOS DESTAS VACINAS?

Foi demonstrado que a Vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 previne a
COVID-19. A FDA autorizou a vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19
para garantir melhor protecdo contra a COVID-19 causada pela variante Omicron do
SARS-CoV-2.

A duragédo da protecao contra a COVID-19 é atualmente desconhecida.

QUAIS SAO OS RISCOS DESTAS VACINAS?

Ha uma possibilidade remota de que estas vacinas possam causar uma reacao alérgica
grave. Uma reacéao alérgica grave ocorre geralmente no periodo de alguns minutos a
uma hora apos a administracdo de uma dose. Por esta razdo, o/a profissional de
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vacinacdo pode pedir ao/a seu/sua filho/a que permaneca no local onde tomou a vacina
para monitorizacdo apés a vacinacdo. Entre os sinais de uma reacao alérgica grave
podem incluir-se:

Dificuldade em respirar

Inchacgo do rosto e da garganta

Batimento cardiaco acelerado
Uma erupcao cutanea grave em todo o corpo
Tonturas e fraqueza

Ocorreram miocardite (inflamagéo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamacéo do
revestimento externo do coragcédo) em algumas pessoas que receberam a vacina da
Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 e a vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a
COVID-19. Na maioria destes casos, 0s sintomas comecaram alguns dias apos a
vacinacao. A probabilidade de isso ocorrer € muito baixa. Deve procurar auxilio médico
de imediato se a crianca tiver algum dos seguintes sintomas apés tomar a vacina da
Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 ou a vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a
COVID-19, especialmente durante as 2 semanas apos a crianca receber uma dose de
qualquer destas vacinas:

Dor no peito

Falta de ar ou dificuldade em respirar

Sensacbes de coracao acelerado ou palpitante

Desmaios
Irritabilidade pouco habitual e persistente
Alimentar-se mal de forma pouco habitual e persistente

Fadiga ou falta de energia pouco habitual e persistente

Vémitos persistentes
Dor persistente no abdomen
Pele fria e palida pouco habitual e persistente

Os efeitos secundarios que foram relatados com estas vacinas incluem:
Reacdes alérgicas graves
Reacdes alérgicas ndo graves, como erup¢ao cutanea, comichdo, urticéria ou
inchaco do rosto

Miocardite (inflamacéo do musculo cardiaco)

Pericardite (inflamacao do revestimento externo do coracao)
Dor/sensibilidade no local da injeccao

Cansaco

Dor de cabeca

Dor muscular

Arrepios
Dor nas articulagcbes

Febre
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Inchacgo no local da injecao
Vermelhiddo no local da injecéo
Nauseas

Sensacéo de mal-estar

Ganglios linfaticos inchados (linfadenopatia)

Diminuigéo do apetite
Diarreia

Vomitos

Dor no braco

Desmaio associado a injecao da vacina

Tonturas
Irritabilidade

Estes podem nao ser todos os possiveis efeitos secundarios destas vacinas. Podem
ocorrer efeitos secundarios graves e inesperados. Os possiveis efeitos secundarios

destas vacinas ainda estao a ser estudados.
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O QUE DEVO FAZER QUANTO AOS EFEITOS SECUNDARIOS?
Se o seu filho tiver uma reacgéo alérgica grave, telefone para 9-1-1 ou dirija-se ao
hospital mais proximo.

Telefone para o/a profissional de vacinacao ou para o/a médico/a do/a seu/sua filho/a
se este/a tiver quaisquer efeitos secundarios incbmodos ou que ndo desaparecam.

Relate os efeitos secundéarios da vacina & FDA ou ao Sistema de Notificacdo de
Eventos Adversos de Vacinas (Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS). O
namero gratuito do VAERS é 1-800-822-7967. Também pode comunicar online
emhttps://vaers.hhs.gov/reportevent.html. Incluir “AUE da Vacina da Pfizer-BioNTech
contra a COVID-19” ou “AUE da vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a COVID-
19” na primeira linha da caixa n.° 18 do formulario de relatério.

Além disso, pode relatar efeitos secundarios a Pfizer Inc. usando as informacdes de
contacto fornecidas abaixo.

Sitio Web NUmero de fax NUumero de telefone

www.pfizersafetyreporting.com 1-866-635-8337 1-800-438-1985

Também pode ter a opcao de se inscrever no v-safe. O v-safe é uma ferramenta
voluntaria que opera com base em smartphones e que utiliza mensagens de texto e
inquéritos através da internet para contactar pessoas que foram vacinadas visando
identificar possiveis efeitos secundarios apds a vacinacao contra a COVID-19. O v-safe
coloca questdes que ajudam os CDC a monitorizar a seguranca das vacinas contra a
COVID-19. O v-safe também envia lembretes de segunda dose, se necessario, e
seguimento por telefone ao vivo por parte dos CDC se o0s participantes relatarem um
impacto significativo na saude apés a vacinacao contra a COVID-19. Para obter mais
informacdes sobre como se inscrever, aceda a:www.cdc.gov/vsafe.

E SE EU DECIDIR NAO VACINAR O/A MEU/MINHA FILHO/A COM A VACINA DA
PFIZER-BIONTECH CONTRA A COVID-19 OU A VACINA BIVALENTE DA PFIZER-
BIONTECH CONTRA A COVID-19?

De acordo com a AUE, existe uma opcao de aceitar ou recusar receber qualquer uma
destas vacinas. Se decidir que o seu filho ndo vai tomar nenhuma destas vacinas, iSso
ndo mudara os cuidados médicos habituais do seu filho.

EXISTEM OUTRAS OPCOES DISPONIVEIS PARA PREVENIR A COVID-19 ALEM
DA VACINA DA PFIZER-BIONTECH CONTRA A COVID-19 OU A VACINA
BIVALENTE DA PFIZER-BIONTECH CONTRA A COVID-19?

No ambito da EUA podem estar disponiveis outras vacinas para prevenir a COVID-19.

O/A MEU/MINHA FILHO/A PODE TOMAR A VACINA DA PFIZER-BIONTECH
CONTRA A COVID-19 OU A VACINA BIVALENTE DA PFIZER-BIONTECH CONTRA
A COVID-19 AO MESMO TEMPO QUE OUTRAS VACINAS?

Ainda nao foram apresentados dados a FDA sobre a administragéo da vacina da Pfizer-
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BioNTech contra a COVID-19 ou da vacina bivalente da Pfizer-BioNTech contra a
COVID-19 em simultaneo com outras vacinas. Se esta a considerar vacinar o/a seu/sua
filho/a com a vacina da Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 ou a vacina bivalente da
Pfizer-BioNTech contra a COVID-19 em conjunto com outras vacinas, converse com o
profissional de salude da crianca sobre as opc¢des existentes.

ESTAS VACINAS VAO CONTAGIAR O MEU FILHO COM A COVID-19?
N&o. Estas vacinas ndo contém SARS-CoV-2 e ndo podem causar a COVID-19 ao seu
filho.

GUARDE O CARTAO DE VACINACAO DO SEU FILHO
Quando o seu filho tomar a primeira vacina contra a COVID-19, recebera um cartao de
vacinacao.
Lembre-se de levar o cartdo quando o seu filho regressar.

INFORMAC@ES ADICIONAIS
Em caso de duvidas, aceda ao sitio Web ou telefone para o nimero fornecido abaixo.

Para aceder as fichas informativas mais recentes, leia digitalmente o cédigo QR

fornecido abaixo.

Sitio Web global Numero de telefone
www.cvdvaccine.com

1-877-829-2619
(1-877-VAX-CO19)

COMO POSSO SABER MAIS?
Pergunte ao/a profissional de vacinacéo.
Aceda aos CDC em https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html.

Aceda a FDA em https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-
response/mcm-legal-requlatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization.
Entre em contacto com o departamento de sadde publica local ou estadual.

ONDE SERAO REGISTADAS AS INFORMACOES DO MEU FILHO SOBRE
VACINACAO?
Ol/a profissional de vacinagao pode incluir as informacdes de vacinagao do seu filho no
Sistema de Informacdes de Imunizag&o (Immunization Information System, IIS) da sua
jurisdicéo estadual/local ou outro sistema designado. Para obter mais informacgdes
sobre os sistemas de informacéo sobre imunizag&o (Immunization Information Systems,
ISS), aceda a:

https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html.
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POSSO TER DE PAGAR UMA TAXA DE ADMINISTRACAO POR TOMAR A VACINA
CONTRA A COVID-19?

N&o. Neste momento, o/a profissional de vacinacdo nédo pode cobrar por uma dose de
vacina e ndo pode cobrar uma taxa de administracdo de vacina ou qualquer outra taxa
Se voceé estiver a tomar apenas uma vacina contra a COVID-19. No entanto, os/as
profissionais de vacinagdo podem solicitar o reembolso adequado de um programa ou
plano que cubra as taxas de administracdo da vacina contra a COVID-19 para o
destinatario da vacina (seguro privado, Medicare, Medicaid, Health Resources &
Services Administration [HRSA]).
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ONDE POSSO DENUNCIAR CASOS DE SUSPEITA DE FRAUDE?

As pessoas que tomem conhecimento de quaisquer possiveis violagdes dos requisitos
do Programa de Vacinacao contra a COVID-19 (COVID-19 Vaccination Program) dos
CDC séo incentivadas a denuncia-las ao Escritorio do Inspetor Geral, Departamento de
Saude e Servicos Humanos dos AUE (Office of the Inspector General, U.S. Department
of Health and Human Services), no numero 1-800-HHS-TIPS ou em
https://TIPS.HHS.GOV.

O QUE E O PROGRAMA DE COMPENSACAO DE LESOES E CONTRAMEDIDAS?
O Programa de Compensacao de Lesdes de Contramedidas (Countermeasures Injury
Compensation Program, CICP) é um programa federal que pode ajudar a pagar os
custos de assisténcia médica e outras despesas especificas de determinadas pessoas
gue foram gravemente lesionadas por determinados medicamentos ou vacinas,
incluindo estas vacinas. Geralmente, tem de ser apresentada uma reclamagao ao CICP
no prazo de um (1) ano a partir da data de toma da vacina. Para saber mais sobre este
programa, aceda a_ www.hrsa.gov/cipp/ ou telefone para 1-855-266-2427.

O QUE E UMA AUTORIZACAO DE UTILIZACAO DE EMERGENCIA (AUE)?

Uma AUE é um mecanismo para facilitar a disponibilidade e a utilizacdo de produtos
médicos, incluindo vacinas, durante emergéncias de saude publica, como a atual
pandemia da COVID-19. Uma EUA tem por base uma declaracdo do Secretéario de
Saude e Servigcos Humanos (Secretary of Health and Human Services, HHS) afirmando
gue existem circunstancias para justificar a utilizacdo emergencial de medicamentos e
produtos biol6gicos durante a pandemia da COVID-19. Um produto autorizado para
utilizacdo de emergéncia néo passou pelo mesmo tipo de analise por parte da FDA que
um produto aprovado pela FDA.

A FDA pode emitir uma EUA quando determinados critérios forem cumpridos, o que
inclui ndo haver alternativas adequadas, aprovadas e disponiveis. Além disso, a
decisdo da FDA é baseada na totalidade das evidéncias cientificas disponiveis que
demonstram que o produto pode ser eficaz para prevenir a COVID-19 durante a
pandemia da COVID-19 e que os beneficios conhecidos e potenciais do produto
superam o0s respetivos riscos conhecidos e potenciais. Todos estes critérios tém de ser
cumpridos para que se possa permitir que o produto seja utilizado durante a pandemia
da COVID-19.
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Esta em vigor uma AUE durante a vigéncia da declaracdo da AUE da COVID-19
justificando a utilizacdo de emergéncia deste produto, a menos que seja rescindida ou
revogada (apos o que o produto deixara de poder ser utilizado).

SIONT=CrH

Fabricado para a

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz, Alemanha

= Pﬁzer
Fabricado por
Pfizer Inc., New York, NY 10017

LAB-1517-3.3c

Revisdo: 8 de dezembro de 2022

Ler digitalmente para registar nos registos clinicos
eletrénicos/sistemas de informacg&o de imunizacdo que esta
Ficha Informativa foi fornecida ao destinatario da vacina.
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